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1 JOHDANTO 
 
 
Yritysten on nykyään yhä enemmän panostettava kehitykseen pysyäkseen mukana kil-
pailussa. Laatu-, ympäristö- ja työturvallisuuskysymykset ovat yleensä hyvin keskeisiä 
asioita yrityksen kehittämisessä. Nykyään suuret yritykset vaativat toimittajiltaan yhä 
useammin toimivaa laadunhallintajärjestelmää. Toimivalla järjestelmällä tarkoitetaan, 
että yritys ylläpitää ja kehittää jatkuvasti järjestelmäänsä. 
 
Opinnäytetyö on tehty siilinjärveläiselle Simetek Works Oy:lle, joka on konepajatuottei-
ta ja kunnossapitopalveluita tarjoava yritys. Yrityksen tarve päivittäistä toimintaa ohjaa-
valle laatujärjestelmälle on tullut sekä asiakkaiden kyselyistä että omasta tahdosta ke-
hittää toimintaa. Laatukäsikirja on laadittu noudattamaan standardeja SFS-EN ISO 
9001:2008, SFS-EN ISO 14001:2004 ja SFS-EN OHSAS 18001, mutta siitä on kuiten-
kin tehty helposti ymmärrettävä opas ohjaamaan yrityksen toimintaa. 
 
Laatujärjestelmän laatimisen lähtökohta Simetek Works Oy:lle on ollut tuottavuuden ja 
työturvallisuuden kehittäminen toimintaa ohjaavan käsikirjan avulla. Laatukäsikirjan tar-
koitus on selkeyttää organisaation toimintojen rajapintoja sekä vähentää reklamaatioita. 
Yrityksen tavoitteena on ollut, että toimintakäsikirja laaditaan yritykseen sähköiseksi ai-
neistoksi, jotta sitä olisi helppo päivittää. Luettavuuden vuoksi toimintakäsikirja on tehty 
PowerPoint-ohjelmalla. Opinnäytetyöstä on rajattu pois ISO 14001:2004 ja OHSAS 
18001 -standardien käsittely, ja Simetek Works Oy:lle laadittu laatukäsikirja esitellään 
liitetiedostoina.   
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2  LAATU 
 
 
2.1  Laadun merkitys 
Laatu on laaja käsite, ja sille on vaikea antaa suoraa määritelmää. Kuluttajat määritte-
levät laadun yleensä sen mukaan, onko tuote hyvä vai huono. Yrityksissä laadun mer-
kitystä mitataan koko toiminnan laadukkuutena. Hyvän ja huonon laadun määrittelemi-
sessä, on löydettävä tasapaino eri määritelmien kesken. Yleensä kuitenkin laadun 
määrittelee asiakastyytyväisyys. (Veini 2011.) 
 
2.2 Laadun näkökulmia 
Laatu-sanan merkitys ja määritelmä ovat muuttuneet vuosikymmenten ajan. Varsinai-
nen laadusta kilpaileminen alkoi 1980-luvun lopulla, jolloin ensimmäinen ISO 9000               
-standardisarja julkaistiin. Tuolloin yritykset alkoivat ymmärtää laadun kustannussääs-
tönä ja asiakastyytyväisyytenä. Erilaiset laatuajatukset alkoivat kuitenkin kehittyä jo heti 
toisen maailmansodan jälkeen. Eri vuosikymmenten tunnetuimpia kansainvälisiä laatu-
filosofioiden laatijoita ovat olleet W. Edwards Deming, Joseph Juran, Philip Crosby, 
Armand Feigenbaum ja Kaoru Isihikawa. (Tuovinen 2009.) 
 
Tuotantotalouden professori Paul Lillrank on määritellyt laadulle kuusi erilaista näkö-
kulmaa: valmistuslaatu, tuotelaatu, arvolaatu, kilpailulaatu, asiakaslaatu ja ympäristö-
laatu. Valmistuskeskeinen laatu pyrkii saamaan tuotantoprosessin tasalaatuisten tuot-
teiden lisäksi kustannustehokkaaksi ja sujuvaksi. Tuotekeskeinen laatu pyrkii täyden-
tämään suunnittelulle asetettuja vaatimuksia ja ottaa huomioon asiakkaiden tarpeet hy-
vin suunnitelluilla tuotteilla. Arvokeskeisessä laadussa laadun hinta on verrattavissa 
tuotteen hintaan. Laadukkain tuote on sellainen, joka tarjoaa asiakkaalle parhaimman 
kustannussäästön suhteessa tuotteen laadukkuuteen. Kilpailukeskeisessä laadussa 
otetaan huomioon kilpailijoiden laatu. Tuotteen laatu on riittävää, kun laatu on vähin-
tään samalla tasolla kuin kilpailijalla. Asiakaskeskeisen laadun tarkoituksena on täyttää 
asiakkaan odotukset ja tarpeet muiden laatunäkökulmien tukemana.  Ympäristökeskei-
sessä laadussa tarkastellaan tuotteen elinkaaren vaikutuksia yhteiskuntaan ja ympäris-
töön. (Veini 2011.) 
 
2.3 Laatujärjestelmän rakentaminen 
Laatujärjestelmien rakentaminen yrityksiin on ollut lähivuosien trendi. Yleisin käytetty 
standardisarja laatujärjestelmään rakentamiseen on ISO 9000. Laatujärjestelmiä ra-
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kennetaan turvaamaan yrityksen prosessien toimintaa, mikä on eduksi yritykselle itsel-
leen sekä asiakkaalle. Laatujärjestelmän rakentaminen yritykselle tulee monesti ulkoi-
sista vaatimuksista, mutta laatujärjestelmän rakentamisprosessi voidaan ajatella myös 
yrityksen kehittämisprosessina. Monesti yrityksillä ei ole aikaa paneutua miettimään 
omien prosessien kehittämistä, jolloin riskinä on yrityksen kilpailukyvyn heikkeneminen. 
 
Päätös laatujärjestelmän rakentamiseksi tulee yrityksen johdolta. Laatujärjestelmän ra-
kentamisessa vaaditaan aluksi tiedonhankintaa laatustandardeista ja niiden vaatimuk-
sista. Seuraavaksi arvioidaan yrityksen nykytila , mihin on kehittämisen kannalta hyvä 
käyttää ulkopuolista apua. Nykytilanteessa arvioidaan olemassa olevia prosesseja ja 
sitä, kuinka ne täyttävät ulkoiset ja sisäiset vaatimukset. Ulkopuolisella asiantuntijalla 
on erilaisista yrityksistä näkemyksiä, joita voidaan käyttää apuna prosessien kehittämi-
sessä.  
 
Nykytilan arvioinnin jälkeen asetetaan laatujärjestelmän rakentamiselle aikataulu ja ta-
voitteet. Laatujärjestelmään dokumentoidaan kaikki tuotteita ja palveluita koskevat toi-
menpiteet. Prosessien kuvaamisella varmistetaan tuotannon toimivuus ja virheiden 
syntyminen.  
 
Dokumentointivaiheessa aloitetaan laatujärjestelmän koulutus henkilöstölle. Henkilös-
töltä saadun palautteen avulla saadaan mahdollisimman pian selville puutteet ja muu-
tostarpeet prosesseissa. Laatujärjestelmän ollessa dokumentoitu alkaa prosessien toi-
mivuuden seuranta ja yrityksen johdon on sitouduttava kehittämään laatujärjestelmää 
jatkuvasti. Laatujärjestelmän rakentamisen vaiheet on esitetty kaaviona kuvassa 1. 
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KUVA 1. Laatujärjestelmän rakentaminen (Evtek 2011, 2) 
 
2.4 Laatujärjestelmän tavoitteet 
Laatujärjestelmän rakentaminen on yritykselle kallis projekti. Yrityksen koon ja toimi-
alan mukaan voidaan arvioida laatujärjestelmän rakentamisen kestävän vähintään 6     
- 12 kuukautta. Tänä aikana yritys joutuu käyttämään paljon aikaa dokumentointiin, 
koulutuksiin, auditointeihin sekä mahdollisesti käyttämään ulkopuolisia asiantuntijoita 
apuna. Tämän vuoksi yrityksen johto asettaa varmasti tavoitteet laatujärjestelmällä 
saavutettaville hyödyille. Laatujärjestelmällä tavoitellaan seuraavia hyötyjä: 
 asiakastyytyväisyyden säilyttäminen tai parantaminen 
 yrityksen kehityksen parantaminen 
 sisäisen ja ulkoisen informaation parantaminen 
 järjestelmällinen ja tehokas toimintatapa -> tuottavuus paranee 
 työturvallisuuden ja työtyytyväisyyden parantaminen 
 yrityksen imagon ja kilpailukyvyn säilyttäminen tai parantaminen (Quality 
Knowhow Karjalainen Oy 2011.)   
 
 
2.5 Laatujärjestelmän jatkuva parantaminen 
Laatujärjestelmän jatkuvaan parantamiseen vaikuttaa se, että koko henkilöstö ymmär-
tää oman vastuunsa yrityksen toiminnassa ja laadussa. Yrityksessä jokaisen henkilön 
on sitouduttava laatujärjestelmän noudattamiseen, ja yrityksen johdolla on vastuu kou-
luttaa henkilöstöä ja valvoa laatujärjestelmän toimivuutta. 
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Jatkuvan parantamisen lähtökohtana on, että tunnetaan parannettava prosessi hyvin. 
Jatkuva parantaminen perustuu siihen, että poistetaan prosessissa tapahtuvat toistuvat 
poikkeamat muuttamalla prosessia (Quality Knowhow Karjalainen Oy 2011.)  Poik-
keamia voidaan tarkastella erilaisten laatutyökalujen avulla, kuten histogrammeilla, oh-
jauskorteilla, syy-seurauskaavioilla ja hajontakuvaajilla (Kume 1998). Jatkuvan paran-
tamisen lähtökohtana toimii niin sanottu Demingin laatuympyrä. Laatuympyrässä on 
neljä keskeistä menetelmää kehittämiseen: 
 suunnittele (Plan): Tavoitteet, ideat ja teoriat kuinka tavoite saavutetaan 
 toteuta (Do): Suunnitelma viedään prosessiin ja siitä kerätään tietoa 
 tarkista (Check): Seurataan kuinka idea ja teoriat on toiminut käytännössä 
 kehitä (Act): Tehdään uudet kehittävät toimenpiteet prosessin parantamisek-
si (Quality Knowhow Karjalainen Oy 2011.)   
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3 LAATUKÄSIKIRJAN LAATIMINEN SIMETEK WORKS OY:LLE 
 
 
3.1 Simetek Works Oy 
Simetek Works Oy on Siilinjärvellä toimiva kahdesta yrityksestä koostuva perheyritys, 
joka on aloittanut toimintansa vuonna 1993. Simetek-konsernin emoyhtiö on Simetek 
Works Oy, jonka toimiala on keskiraskas konepajateollisuus sekä teollisuuden kunnos-
sapito. Simetek Works Oy:llä on vuonna 2003 perustettu tytäryhtiö Simetek Service Oy. 
Simetek Servicen erikoisosaamiseen kuuluvat laitekorjaukset ja -huollot sekä erilaisten 
toimilaitteiden kokoonpanot. Simetek-konsernin palveluksessa on noin 40 henkilöä, ja 
yrityksen liikevaihto on lähivuosina ollut noin 3 miljoonaa euroa (Simetek Works Oy 
2011.) 
 
Simetek-konsernin asiakkaita ovat prosessiteollisuus, lämpö- ja energialaitokset, kone- 
ja laitevalmistajat sekä rakennusliikkeet ja yksityiset yritykset (Simetek Works Oy 
2011). Suurin osa Simetek-konsernin asiakkaista on suuria kansainvälisiä asiakkaita. 
Jokaisella asiakkaalla on tietyt laatuvaatimuksensa, mutta toimittajalta monesti kuiten-
kin vaaditaan vähintään ISO 9000 -standardin mukaista laatujärjestelmää. 
3.2 Projekti: Simetek laatua ja turvallisuutta 
Simetek Works Oy:n laatujärjestelmän rakentaminen on alkanut ensimmäisen kerran 
1990-luvun loppupuolella. Silloin järjestelmän rakentaminen oli kuitenkin pysähtynyt 
ajan ja resurssien puutteeseen. Simetek Works Oy:n asiakkaat eivät ole aiemmin vaa-
tineet, että laatujärjestelmä täytyisi rakentaa. Kuitenkin 2000-luvulla, kun laatujärjes-
telmien rakentaminen on yleistynyt ja se on olemassa useassa yrityksessä, myös pai-
neet rakentaa laatujärjestelmä Simetek Works Oy:lle kasvoivat. Vuonna 2009 Simetek 
Works Oy päätti määrätietoisesti aloittaa ISO 9001:2008 -standardin mukaisen laatujär-
jestelmän rakentamisen. Laatukäsikirjaan päätettiin integroida samalla ISO 14001:2004 
-standardin mukainen ympäristöjärjestelmä sekä OHSAS 18001 -standardin mukainen 
työterveys- ja työturvallisuusjärjestelmä. Yritys sai hankkeeseen julkista rahoitusta, jol-
loin ulkopuolisten asiantuntijoiden käyttäminen projektissa oli mahdollista. 
 
Laatujärjestelmän rakentamisen tavoitteena oli, että laatujärjestelmän myötä yritykseen 
saataisiin kaikille kehittämisen into eikä aina toistettaisi samoja virheitä. Laatukäsikirjan 
tavoitteena oli olla mahdollisimman helppo ymmärtää ja päivittää. Siksi oli päivänsel-
vää, että pohjana laatukäsikirjalle olisi PowerPoint-malli. 
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4 LAADUNHALLINTAJÄRJESTELMÄ 
 
4.1 SFS EN ISO 9001:2008 -standardin mukainen laatukäsikirja 
 
ISO 9000 -sarjan standardit on tehty palvelemaan kaikkia toimialoja siten, että kaikilla 
laadunhallintajärjestelmillä olisi yhdenmukainen rakenne ja asiakirjat. ISO 9001:2008    
-standardin mukaan ajatellaan yrityksen toiminta prosessimaiseksi toimintamalliksi. 
Laatiakseen ISO 9001:2008 mukaisen laatukäsikirjan on yrityksen tunnistettava ja hal-
littava toimintaansa liittyvät toiminnat. Standardi määrittelee prosessimaisen toiminta-
mallin siten, että toiminnalla, johon on käytetty resursseja, saadaan tulokseksi tuotos. 
Tuotos on myös yleensä seuraavan prosessin panos (ISO 9001:2008,8.) 
 
 
 
 
KUVA 2. Prosessimainen toimintamalli.  
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4.2 Dokumentointia koskevat vaatimukset 
Laatujärjestelmän rakenne voidaan kuvata kuvan 3 mukaisella kolmiolla. Rakenne on 
jaettu neljään tasoon. Ylimmän tason muodostaa yrityksen laatupolitiikka. Laatupolitiik-
ka kertoo yrityksen toiminnan suuntaviivat ja laatutavoitteet. Toisella tasolla on laatukä-
sikirja, joka on yleiskuvaus yrityksen toiminnasta. Kolmas ja neljäs taso sisältävät pro-
sesseihin liittyviä menettely- ja työohjeita (Tuovinen 2009.) 
 
 
KUVA 3. Laatujärjestelmän dokumentaatio (Evtek 2011, 31) 
 
 
Laatukäsikirjaa laatiessaan yrityksen tulee määrittää, mitä osa-alueita laatukäsikirjan 
halutaan koskevan. Yleensä laatukäsikirja tehdään koskemaan kaikkia osa-alueita, 
mutta yrityksen on myös mahdollista rajata dokumentoinnin laajuutta. 
 
Simetek Works Oy:lle laatukäsikirja tehtiin sähköiseen muotoon. ISO 9001:2008           
-standardi ei velvoita tekemään laatukäsikirjaa paperiversioksi. Sähköisen version te-
keminen valittiin siksi, että sen päivittäminen on helpompaa kuin paperiversion. Sime-
tek Works Oy:n dokumentointi hoidetaan sähköisesti niiltä osin kuin on mahdollista. 
Simetek Works Oy:n tallenteiden ja asiakirjojen hallintaa käsitellään toimintakäsikirjas-
sa kohdassa 2.2 – 2.5 (liite1/13 - 1/15).  
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5  JOHDON VASTUU 
 
 
5.2 Laatupolitiikka ja tavoitteet 
Yrityksen johdon on osoitettava sitoutumisensa laatujärjestelmän kehittämiseen, toteut-
tamiseen ja jatkuvaan parantamiseen seuraavilla tavoilla: 
- viestimällä organisaatiolle asiakasvaatimusten sekä lakien ja viranomaisten 
vaatimusten täyttymisen tärkeydestä 
- määrittelemällä laatupolitiikka 
- varmistamalla, että laatutavoitteet asetetaan 
- suorittamalla johdon katselmukset 
- varmistamalla, että tarvittavat resurssit ovat käytettävissä. (ISO 9001:2008, 18.) 
 
Laatupolitiikka on yrityksen johdon laatima julistus yrityksen laatuarvoista ja tavoitteista. 
Laatupolitiikan tulee sopia yrityksen toiminta-ajatukseen ja sitoa yrityksen johtoa kehit-
tämään ja parantamaan jatkuvasti laatujärjestelmää. Laatupolitiikan tavoitteena on 
asettaa perusteet laatutavoitteille ja johdon katselmuksille. Laatupolitiikasta tiedotetaan 
koko henkilöstölle ja myös laatupolitiikan soveltuvuus katselmoidaan säännöllisin vä-
liajoin. Simetek Works Oy:lle laadittu laatupolitiikka löytyy toimintakäsikirjasta kohdasta 
1.7 (liite1/9).   
5.3 Vastuut, valtuudet ja viestintä 
Laatujärjestelmää rakennettaessa on yrityksen määriteltävä jokaiseen toimintaan vas-
tuuhenkilö sekä varavastuuhenkilö. Projektin aluksi Simetek Works Oy:lle laadittiin or-
ganisaatiokaaviot ja -kuvaukset. Niiden perusteella laadittiin Excel-taulukkoon vastuu-
matriisi. Taulukosta löytyy jokaisen vastuuta vaativan tehtävän nimi ja toisessa sarak-
keessa on vastuuhenkilön nimi.  
 
Laatustandardin vaatimuksena on, että organisaatio käyttää viestintään asianmukaisia 
prosesseja (ISO 9001:2008, 20). Mahdollisuuksien mukaan tiedottamisesta tulisi jäädä 
tallenteita, kuten palaverimuistiot, osallistujalistat ja sähköpostiviestit. Simetek Works 
Oy:lle laadittiin sisäisen- ja ulkoisenviestinnän sekä asiakasviestinnän menettelyohjeet. 
Viestinnän ohjeet löytyvät toimintakäsikirjasta kohdasta 4.4 (liite1/20-1/21). 
5.4 Johdon katselmus 
Yrityksen johdon tulee katselmoida laatujärjestelmäänsä säännöllisin väliajoin. Katsel-
moinnin tarkoituksena on havainnoida järjestelmässä olevia puutteita sekä parannus-
mahdollisuuksia. Johdon katselmukset olisi hyvä tehdä mahdollisimman pian auditoin-
tien jälkeen. Johdon katselmuksista tulee kirjata tallenteita, jotka toimivat informaationa 
17 
 
myös seuraavassa katselmuksessa. Katselmusten onnistumiseksi lähtötietoina pitää 
olla seuraavia informaatioita: 
 tulokset auditoinneista ja lakisääteisten sekä muiden vaatimusten, joihin or-
ganisaatio on sitoutunut, täyttämisen arvioinneista 
 asiakaspalautteesta ja yhteydenotoista ulkoisilta sidosryhmiltä 
 prosessien suorituskyvystä ja tuotteen vaatimustenmukaisuudesta 
 korjaavien ja ehkäisevien toimenpiteiden tilanteesta 
 aiempien johdon katselmusten seurantatoimenpiteistä 
 muutoksista, jotka voivat vaikuttaa toimintajärjestelmän sisältöön (laatu, ym-
päristö ja TTT:n lakivaatimukset) 
 parantamissuosituksista 
 organisaation ympäristösuojelun tasosta 
 yrityksen päämäärien ja tavoitteiden saavuttamisen tasosta (ISO 9001:2008, 
20.) 
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6 RESURSSIEN HALLINTA 
 
6.1 Resurssien varaaminen 
Yrityksen on määriteltävä kuinka resurssien varaaminen tapahtuu. Yrityksen on määri-
teltävä organisaatio laadunhallintajärjestelmän ylläpitämiseen ja kehittämiseen sekä 
varattava resurssit asiakkaan vaatimusten täyttämiseksi. Yleensä resurssitarpeet mää-
ritellään henkilö-, tila- ja koneresursseilla. 
 
Simetek Works Oy:llä ei ollut ennen laatujärjestelmän rakentamista toimivaa kuormi-
tussuunnittelua. Kuormitus oli toiminut enimmäkseen muistin varassa, jolloin riskit toi-
mitusten myöhästymisille olivat suuret. Projektin aikana Simetek Works Oy:lle laadittiin 
henkilöresurssien kuormittamiseen uusia työkaluja. Konepajan karkeaan kuormituk-
seen käytettiin hyödyksi toiminnanohjausjärjestelmän tarjoamaa työkalua. Siinä työvai-
heet jaettiin karkeisiin ryhmiin: esikäsittely, hitsaus, koneistus, pintakäsittely ja kuljetus. 
Arvioidut tuntitiedot kuormitukseen siirtyvät joko tarjouslaskelman kautta tai tilausta 
tehdessä syöttämällä tuntiriveille arvioitu työvaiheen kestoaika. Konepajan hienokuor-
mitukseen laadittiin tuotantopäällikölle visuaalinen tuotannonohjaustaulu. Tuotan-
nonohjaustauluun tulostetaan toiminnanohjausjärjestelmästä työmääräimet, joihin liite-
tään piirustukset ja muut tarvittavat dokumentit mukaan. Sen jälkeen työmääräimet jae-
taan tuotannonohjaustauluun työvaihe- ja työntekijäkohtaisesti. Tuotannonohjaustaulun 
kuormitus suunnitellaan noin kahdeksi viikoksi eteenpäin, joka päivitetään kuitenkin 
päivittäin. 
 
Tehdaspalvelu resurssien kuormitussuunnittelun laatiminen oli huomattavasti vaikeam-
pi kuin konepajan kuormituksen suunnittelu. Tämä johtui siitä, että tehdaspalvelu re-
sursseille on välillä vaikea saada kahden viikon kuormitusta selville. Tämän vuoksi teh-
daspalvelu resurssien kuormitussuunnittelu jätettiin karkealle tasolle. Tehdaspalvelu 
resurssien kuormitussuunnitteluun otettiin avuksi konepajalla sijaitseva kuormitustaulu. 
Kuormitustauluun merkitään tehdaspalvelutyöt kahden viikon jaksolle tilauskannan ja 
suullisten ennusteiden perusteella. Näiden perusteella tehdaspalvelu työnjohtaja laatii 
hienokuormituksen ottaen huomioon henkilöstöresurssit, pätevyydet ja vapaan kapasi-
teetin. Simetek Works Oy:n kuormitussuunnittelun ohjeet löytävät toimintakäsikirjasta 
kohdasta 5.2.2 (liite1/26). 
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6.2 Pätevyys, koulutus ja tietoisuus 
Laatujärjestelmää laadittaessa on yrityksen arvioitava henkilöstön osaamisen taso. ISO 
9001:2008 -standardin mukaan yrityksen tulee arvioida pätevyyksiä seuraavasti: 
 yrityksen tulee määritellä millainen pätevyys on henkilöillä, jotka suorittavat 
tuotevaatimusten täyttämiseen vaikuttavia tehtäviä 
 yrityksen tulee tarjota koulutusta, jotta pätevyys saavutetaan 
 yrityksen tulee arvioida toimenpiteiden vaikuttavuus 
 yrityksen on tiedotettava henkilöstölle työtehtävien merkityksestä ja kuinka 
he voivat vaikuttaa laatutavoitteiden saavuttamiseen 
 yrityksen tulee ylläpitää tallenteita koulutuksista, pätevyyksistä ja kokemuk-
sista (ISO 9001:2008, 22.) 
 
Simetek Works Oy:n henkilöstön pätevyyttä arvioitiin siihen tarkoitukseen laaditun Ex-
cel -taulukon avulla. Osaamista arvioitiin eri osa-alueilla joidenka perusteella tehtiin tar-
vittavat koulutussuunnitelmat. Simetek Works Oy:ssä otettiin lisäksi käyttöön henkilö-
kohtaiset kehityskeskustelut, joissa käydään läpi jokaisen koulutussuunnitelmat. Sime-
tek Works Oy:n uusille työntekijöille annetaan perehdytyskoulutus(liite2) ennen työn te-
on aloittamista. Tällä tavoin vältytään onnettomuuksilta, jotka voivat johtaa tapaturmiin. 
6.3 Infrastruktuuri 
ISO 9001:2008 - standardin mukaan yrityksen tulee määrittää ja hankkia tuotevaati-
musten täyttämiseen tarvittava infrastruktuuri. Infrastruktuuriin kuuluu rakennukset, työ-
tilat, työvälineistö ja tukipalvelut kuten viestintä ja tietojärjestelmät. Simetek Works 
Oy:lle dokumentoitaessa infrastruktuuria havaittiin puute, että koneille ja laitteilla ei ole 
säännöllistä huoltosuunnitelmaa. Projektin aikana laadittiin huoltosuunnitelma konepa-
jan tuotantolaitteille. 
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7 TUOTTEEN TOTEUTTAMINEN 
 
 
7.1 Tuotteen toteuttamisen suunnittelu 
ISO 9001:2008 -standardin mukaan yrityksen tulee suunnitella ja kehittää prosessit, joi-
ta tarvitaan tuotteen tai palvelun toteuttamiseen. Simetek Works Oy:lle tuotteen ja pal-
velun toteuttamisen prosessi avattiin yksinkertaisella prosessikaaviolla (kuva 4.). 
 
 
 
KUVA 4. Simetek Works Oy:n toiminnan prosessikaavio. 
 
7.2 Suunnittelu ja kehittäminen 
ISO 9001:2008 -standardin mukaan yrityksen tulee suunnittelun ja kehittämisen suun-
nittelun yhteydessä määritellä 
 suunnittelun ja kehittämisen eri vaiheet 
 ne katselmukset, todennukset ja kelpuutukset, jotka ovat tarkoituksenmukai-
sia suunnittelun ja kehittämisen eri vaiheissa 
 suunnittelua ja kehittämistä koskevat vastuut ja valtuudet (ISO 9001:2008, 
26.) 
 
Yrityksen on päätettävä, mitä suunnittelussa tehdään ja kuka suunnittelun tekee. 
Suunnitteluvastuut tulee jakaa selkeästi ja suunnittelutöille tulisi muodostaa vakiintu-
neet käytännöt. Yleensä pk-yrityksissä on vain yksi suunnittelija, jolloin isoimmissa pro-
jekteissa voi tulla kyseeseen myös suunnittelun ulkoistaminen. Tällöin ulkoinen suun-
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nittelija otetaan huomioon toimittaja-arvioinneissa. (Suomen Standardisoimisliitto SFS 
2009, 92.) 
 
Tuotteen vaatimusten täyttämiseksi on ennen suunnittelun aloittamista otettava huomi-
oon seuraavat lähtötiedot: 
 tuotteen toiminnalliset ja suorituskykyä koskevat vaatimukset 
 tuotetta koskevat lakisääteiset vaatimukset 
 aiemmista suunnitelmista saatu tarkoituksenmukainen informaatio 
 muut olennaiset vaatimukset (ISO 9001:2008, 26.) 
 
Suunnittelun lähtötiedot tulee katselmoida, että voidaan olla varmoja niiden riittävyy-
destä suunnitelman toteuttamiseksi. Usein asiakas antaa suunnittelijalle tietyt lähtötie-
dot suunnittelun toteuttamiseksi. Monesti lähtötiedot eivät kuitenkaan ole tarkasti mää-
riteltyjä, jolloin suunnittelijan on osattava tunnistaa asiakkaan tarpeet. 
 
Suunnittelun tulosten tulee suunnittelun lähtötietojen vaatimusten lisäksi täyttää tuot-
teen hyväksymiskriteerit, määritellä olennaiset ominaisuudet tuotteen turvalliselle ja 
asianmukaiselle käytölle sekä antaa riittävää informaatiota ostotoiminnalle ja tuotannol-
le tuotteen toteuttamiseksi. Ennen suunnittelun tulosten julkaisemista on tulokset kat-
selmoitava ja hyväksyttävä. Kuvassa 5 on esitetty suunnitteluprosessi yksinkertaisella 
kaaviolla (Suomen Standardisoimisliitto SFS 2009, 94 - 96.) 
 
 
 
KUVA 5. Suunnitteluprosessin vaiheet (Suomen Standardisoimisliitto SFS 2009, 97) 
 
7.3 Hankintatoiminta 
Yrityksen on määritettävä hankintatoiminnalleen ostovaatimukset. Yleisimpiä toimitta-
jan valintaan vaikuttavia ominaisuuksia ovat toimitusvarmuus, reklamaatiot, laatu ja 
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hintakilpailukyky. Toimittajaan ja ostettuun tuotteeseen kohdistuva arviointi määräytyy 
sen mukaan, kuinka paljon ostettu tuote vaikuttaa lopputuotteeseen. Yrityksen tulee ar-
vioida ja valita toimittajat arviointien perusteella. Arvioinneista tulee kirjata ja säilyttää 
tallenteita. (Suomen Standardisoimisliitto SFS 2009, 101.) 
 
Simetek Works Oy:llä on paljon erityyppisiä toimittajia. Yrityksen toimittajaverkosto 
koostuu raaka-ainetoimittajista, osto-osatoimittajista, erikoisteknologiantoimittajista, ka-
pasiteettialihankinnasta ja palvelutoimittajista. Tuotteen kannalta kriittisimmät ostot 
tehdään raaka-ainetoimittajilta. Simetek Works Oy:ssä käsitellään yli kymmentä erilais-
ta teräsmateriaalia tuotannossa, joten tuotteen laadun ja jäljitettävyyden kannalta on 
tärkeää saada raaka-aineista ainestodistukset. Usein raaka-ainetta tarvitaan nopeasti, 
jolloin ostopäätökseen vaikuttaa toimitusaika. Simetek Works Oy:llä on käytössä toi-
minnanohjausjärjestelmässä ostotilausprosessi, josta voi seurata ostotilauksia sekä 
toimittajien toimitusvarmuutta.  Toimittajien valintaa helpottamaan Simetek Works 
Oy:lle laadittiin projektin aikana toimittajan arviointiin erillinen lomake (liite3). Simetek 
Works Oy:n hankintatoiminnan menettelyohjeet on toimintakäsikirjassa kohdassa 5.2.4 
(liite1/27 - 1/29).   
 
7.4 Tuotanto ja palveluiden tuottaminen 
Yrityksen tulee luoda ja toteuttaa tuotteiden ja palveluiden tuottamisen ohjaukseen hal-
litut olosuhteet. Hallittu prosessien ohjaus saadaan siten, että tuotteen tai palvelun ku-
vaava informaatio on saatavilla, laaditaan tarvittavat työohjeet, käytetään sopivia työvä-
lineitä ja tuotteita seurataan ja mitataan. (ISO 9001:2008, 30.) 
 
Simetek Works Oy:lle laadittiin tuotteiden ja palveluiden ohjaukseen menettelyohjeet 
jokaiselle työvaiheelle. Kuvassa 6 on esitetty prosessikuvauksen esitystapa Simetek 
Works Oy:n laatukäsikirjassa. Prosessi alkaa jostakin lähtötiedosta eli prosessi saa 
esimerkiksi aiemmasta prosessista panoksen. Tällöin prosessissa toimiva henkilö al-
kaa toimia prosessikuvauksessa kuvattujen menettelyohjeiden mukaan käyttäen apuna 
tarpeen mukaan erillisiä työohjeita. Prosessivaiheen valmistuttua syntyy tuotos, joka 
toimii panoksena seuraavalle prosessivaiheelle. Prosessin vaiheista syntyy mitattavia 
tuloksia, jotka dokumentoidaan tuotteen jäljitettävyydeksi. Prosessivaiheella on yleensä 
myös mittareita, joita seuraamalla pystytään löytämään puutteet ja epäkohdat proses-
sista. 
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KUVA 6. Prosessikuvauksen rakenne Simetek Works Oy:n laatukäsikirjassa. 
7.5 Seuranta- ja mittauslaitteiden ohjaus 
ISO 9001:2008 -standardin mukaan yrityksen tulee määritellä suoritettavat seurannat ja 
mittaukset, joiden avulla se osoittaa tuotteen täyttävän määritellyt vaatimukset. Kone-
pajateollisuudessa mittalaitteita täytyy käyttää jatkuvasti tuotteiden mittaukseen. Kelvol-
listen mittaustulosten varmistamiseksi mittalaitteet tulee kalibroida säännöllisesti. Kalib-
roinnin jälkeen mittavälineet tulee merkitä kalibroiduiksi sekä suojata vahingoittumisel-
ta.(ISO 9001:2008, 32.) 
 
Simetek Works Oy:lle laadittiin mittavälineiden kalibroinnin seurantaan mittavälinekor-
tisto (liite 4). Mittavälineiden numerointiin luotiin koodiavainjärjestelmä (kuva 7), jonka 
avulla mittalaitteet ovat tunnistettavissa ja paikannettavissa. 
 
 
KUVA 7. Mittalaitteiden numeroinnin työkalu. 
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8 MITTAUS, ANALYSOINTI JA PARANTAMINEN 
 
Laatujärjestelmää rakentaessa yrityksen tulee luoda seuranta-, mittaus-, analysointi- ja 
parantamisprosessit, joilla kyetään osoittamaan tuotteen ja laadunhallintajärjestelmän 
vaatimustenmukaisuus sekä parantamaan laadunhallintajärjestelmän vaikuttavuutta. 
Yrityksen johto luo toiminnalleen soveltuvat mittarit, joiden avulla se katselmoi laatujär-
jestelmän toimivuutta (ISO 9001:2008, 34.) 
 
Simetek Works Oy:lle perustettiin projektin aikana laaturyhmä, joka seuraa ja analysoi 
yrityksen suorituskykyä ja asiakastyytyväisyyttä. Laaturyhmä kokoontuu säännöllisin 
väliajoin ja laaturyhmää johtaa laatupäällikkö. Laaturyhmän ensisijainen työkalu seu-
rantaan ja mittaukseen ovat laatumittarit. Simetek Works Oy:lle laadittiin seuraavanlai-
sia mittareita mittaamaan asiakastyytyväisyyttä ja prosesseja: 
 
- laaduntuottokyky: 
- reklamaatioiden lukumäärä/kaikkien tilausten lukumäärä(kpl) 
- reklamaatiokustannukset/liikevaihto(€) 
- reklamaatiokustannukset/käyttökate(€) 
 
- tuottavuus: 
- käyttökate/henkilöstökulut(€) 
 
- toimitustäsmällisyys: 
- konepajatuotteet 
- palvelut 
 
- siisteys- ja järjestysindeksi 
 
- henkilöstön poissaolotiedostot: 
- tapaturmatilastot 
- poissaolotilastot 
 
8.1 Seuranta ja mittaus 
 
8.1.1 Sisäinen auditointi 
Yrityksen tulee tehdä sisäisiä auditointeja säännöllisin väliajoin määrittääkseen laadun-
hallintajärjestelmänsä vaatimusten mukaisuus. Auditointeja varten laaditaan auditoin-
tiohjelma, missä on otettava huomioon auditoitavien alueiden ja prosessien tila ja tär-
keys sekä aiempien auditointien tulokset. Auditointeihin valitaan satunnaisesti henkilöt 
suorittamaan auditointiprosessi, kuitenkin niin ettei auditoija auditoi omaa työtään. Au-
ditointien tuloksista laaditaan tallenteita, joiden perusteella yrityksen johto suorittaa 
johdon katselmukset. (ISO 9001:2008, 34.) 
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Simetek Works Oy:lle laadittiin sisäiseen auditointiin kalenteri, mistä ilmenee auditoijat 
auditointi ajat ja auditoivat kohteet. Sisäiset auditoinnit on jaettu arvioimaan laatujärjes-
telmän toimivuutta sekä osa auditoinneista suoritetaan tuote- ja palveluauditointeina.  
8.1.2 Prosessien ja tuotteen seuranta ja mittaus 
Yrityksen tulee käyttää sopivia menetelmiä prosessien seurantaan ja mittaukseen. Si-
metek Works Oy:ssä on käytössä hienokuormitustaulu, joka ohjaa konepajan tuotan-
nonprosesseja. Hienokuormitustaulussa on käytössä työkohtaiset työmääräimet, joihin 
jokainen kuittaa työvaiheen päätyttyä oman tarkastusmerkinnän. Hienokuormitustaulun 
käytöstä on laadittu erillinen työohje (liite 5). 
 
Prosessien tuotoksena syntyy tuote, joka ennen asiakkaalle toimittamista on tarkastet-
tava. Simetek Works Oy:ssä tuotteen lähetysluvan asiakkaalle antaa tuotantopäällikkö 
tai laatupäällikkö tarkastettuaan tuotteen vaatimustenmukaisuuden.    
 
8.2 Poikkeavan tuotteen ohjaus 
ISO 9001:2008 -standardin mukaan yrityksen tulee tunnistaa tuote, joka ei täytä tuote-
vaatimuksia. Poikkeavaa tuotetta tulee ohjata siten, että sen tahaton käyttö tai jakelu 
estetään (ISO 9001:2008, 36). Simetek Works Oy:ssä poikkeamaprosessille on laadittu 
menettelyohje, jotka löytävät toimintakäsikirjasta kohdasta 6.3. Poikkeamaprosessin 
vaiheet on esitetty kuvassa 8. Poikkeaman sattuessa kirjataan poikkeamalomakkee-
seen (liite 6) poikkeaman syyt. Sen jälkeen poikkeamalle tehdään korjaavat ja ehkäise-
vät toimenpiteet. Korjattujen ja ehkäistyjen toimenpiteiden soveltuvuutta seurataan ja 
tehdään tarvittaessa uudet korjaavat toimenpiteet.   
 
26 
 
 
 
KUVA 8. Poikkeavan tuotteen ohjaus Simetek Works Oy:ssä. 
8.3 Jatkuva parantaminen 
Laatujärjestelmän ollessa toimiva ja ajanmukainen on sitä kehitettävä ja parannettava 
jatkuvasti. Yrityksen jokaisen henkilön on sitouduttava noudattamaan ja antamaan pa-
rantamisehdotuksia laatujärjestelmään. Ilman sitoutumista ja jatkuvaa parantamista 
laatujärjestelmän olemassaololla ei ole yritykselle mitään merkitystä. 
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9 YHTEENVETO 
Laatujärjestelmän rakentaminen Simetek Works Oy:lle osoittautui haasteelliseksi ja pit-
käjänteiseksi työksi. Laatujärjestelmän kehittämisprojektin alettua vuonna 2009 en-
simmäinen tehtävä oli tutustua ISO 9001:2008 -standardin sisältöön ja vaatimuksiin. 
Haasteellisinta oli ymmärtää vaatimusten merkitys Simetek Works Oy:n toimintaan. 
 
Laatujärjestelmän rakentaminen aloitettiin kartoittamalla tärkeimmät asiakkaat ja niiden 
tarpeet. Prosessikuvauksia aloitettiin laatia asiakastarpeiden sekä yrityksen johdon 
asettamien vaatimusten pohjalta. Prosessikuvauksia laatiessa oli mielenkiintoista huo-
mata, että monet asiat yrityksessä tehtiin laatustandardin edellyttämällä tavalla. Oike-
anlaisia menettelytapoja on ollut edistämässä myös Simetek Works Oy:ssä käytössä 
oleva toiminnanohjausjärjestelmä Control 9000. Se sisältää paljon erilaisia laadunhal-
lintaan tarvittavia työkaluja, mutta ei ole kuitenkaan liian byrokraattinen ohjelma käytet-
täväksi. 
 
Laatukäsikirja onnistuttiin toteuttamaan hyvin, sillä siitä saatiin tehtyä helposti ymmär-
rettävä ja prosesseja palveleva. Vaikeinta prosessikuvausten tekemisessä oli saada 
kaikki tarvittavat henkilöt yhtä aikaa päättämään prosessien kehityssuunnista. Tämän 
vuoksi prosessikuvauksia jouduttiin muuttamaan useaan kertaan.  
 
Simetek Works Oy ei ole vielä päättänyt hakea laatujärjestelmälle sertifikaattia, mutta 
lähiaikoina se on varmasti hyvin todennäköistä. Vaikka laatujärjestelmä on nyt raken-
nettu, yrityksellä on suurin haaste vasta edessä. Laatujärjestelmää täytyy jatkuvasti yl-
läpitää ja kehittää. Monella yrityksellä laatujärjestelmä on varmasti kaapissa oleva kan-
sio, jota kukaan ei päivitä. Simetek Works Oy:llä on kuitenkin kehittämiseen innostusta 
ja laatujärjestelmää kehitetään varmasti myös tulevaisuudessa. 
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      Liite 2 
  
 
UUDEN TYÖNTEKIJÄN PEREHDYTTÄMISLOMAKE 
Yrityksen ja perehdyttäjän nimi 
- Yrityksen nimi:  Simetek Works Oy 
- Perehdyttäjän nimi: ______________________________ 
Työntekijän nimi  ______________________________ 
 
Perehdyttämisessä on käyty läpi ja olen ymmärtänyt seuraavat asiat: 
 Yleistietoa yrityksestä: organisaatio, henkilöstö ja sen vastuualueet, 
 tärkeimmät asiakkaat, laatu- ja ympäristöjärjestelmä, yhteiset 
 tavoitteet ja pelisäännöt             _______________ 
 Työpaikan koneet ja laitteet sekä niihin liittyvät  
turvallisuusasiat ja riskit         _______________ 
 Työturvallisuus: Työturvallisuusjärjestelmä, päämäärät, henkilökohtaisten 
suojavälineiden käyttö, turvallinen työskenteleminen 
 työpaikalla, korttien voimassaolot            _______________ 
  Työntekijän oikeudet ja velvollisuudet: työaika, tauot, 
 tupakointi, työntekijän vastuut ja velvollisuus ilmoittaa 
 havaituista vahingoista ja riskeistä       _______________ 
  Toimenpiteet hätätilanteissa: varauloskäynnit, sammutus- 
 sekä ensiapuvälineiden käyttö ja sijainti      _______________ 
 Lisätietoja, huomioita:_____________________________________________ 
 ______________________________________________________________ 
Huom!! Tämä perehdytys on yleisperehdytys ja varsinainen työhön perehdyttäminen määräytyy 
työtehtävien mukaan. Näin ollen koneiden ja laitteiden käyttöön tulee saada erillinen 
perehdytys.  
Olen ymmärtänyt ja omaksunut minulle kerrotut asiat ja olen kertonut sairauksistani, 
jotka voivat vaarantaa terveyteni työtehtävissä (esim.sydämentahdistin, astma jne.) 
Työntekijän allekirjoitus   
______________________ 
Perehdyttäjän allekirjoitus Päivämäärä 
______________________ __________ 
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Toimittajan arviointilomake
Toimittaja
Toimittajan yht.henkilö
Tuotetyypit
Arvioijat
Pisteet 1 Huono, 2 Välttävä, 3 Hyvä, 4 Kiitettävä
1 2 3 4 Huom.
Laatu
Tuotteen laatu
Tuotantovälineet
Tuotannonohjaus
Dokumenttien ajantasaisuus
Laadunvalvonta
Raaka-aineiden tunnistaminen
Hitsauslisäaineiden säilytys
Toimitusaika
Toimitusvarmuus
Hinta
Tuotteen hinta
Kulj. Ym. Kust.
Palvelun laatu
Palveluhalukkuus
Ilm. muutoksista
Referenssit
Yrityksen talous
Vastuuvakuutukset
Johtopäätös
Pvm ja allekirjoitus
Sovitut 
toimenpiteet
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Mittaväline
10 Työntömitat Mittausalue Kalibrointi
10 00150 00 01 0…150 vuosittain 0,01
10 00150 00 02 0…150 vuosittain 0,05
10 00150 00 03 0…150 vuosittain 0,05
10 00150 00 04 0…150 vuosittain 0,05
10 00200 00 05 0…200 vuosittain 0,01
10 00200 00 06 0…200 vuosittain 0,05
10 00300 00 07 0…300 vuosittain 0,05
10 00320 00 08 0…320 vuosittain 0,05
10 00600 00 09 0…600 vuosittain 0,05
10 001000 00 10 0…1000 vuosittain 0,05
10 00200 01 01 0…200 vuosittain 0,02
10 00300 01 02 0…300 vuosittain 0,02
20 Kaarimikrometrit
20 0025 00 01 0…25 vuosittain 0,01
20 0025 00 02 0…25 vuosittain 0,01
20 2550 00 03 25…50 vuosittain 0,01
20 5075 00 04 50…75 vuosittain 0,01
20 75100 00 05 75…100 vuosittain 0,01
20 100125 00 06 100…125 vuosittain 0,01
20 125150 00 07 125…150 vuosittain 0,01
20 150175 00 08 150…175 vuosittain 0,01
20 175200 00 09 175…200 vuosittain 0,01
20 200225 00 10 200…225 vuosittain 0,01
20 250275 00 11 250…275 vuosittain 0,01
20 200300 00 12 200…300 vuosittain 0,01
(SS) 21 21 0025 01 01 0…25 vuosittain 0,01
21 2550 01 02 25…50 vuosittain 0,01
21 5075 01 03 50…75 vuosittain 0,01
21 75100 01 04 75…100 vuosittain 0,01
21 100125 01 05 100…125 vuosittain 0,01
21 125150 01 06 125…150 vuosittain 0,01
21 150175 01 07 150…175 vuosittain 0,01
21 175200 01 08 175…200 vuosittain 0,01
30 Muut mikrometrit
30 50600 00 01 50…600 vuosittain 0,01
40 Sisämittalaitteet
41 Kellot
40 50160 00 01 50…160 vuosittain 0,01
(SS) 41 41 55155 01 01 55… 155 vuosittain 0,01
41 155250 01 02 155… 250 vuosittain 0,01
50 Korkeusmittalaitteet
Tasolaser
50 0001 01 01 0,1mm vuosittain 0,1
60 Muut mittarit
61 Maalikalvonpaksuusmittari
61 002 02 01 0…2 vuosittain 0,0001
62 Tarkkuusvesivaaka
62 002 00 01 0,02mm/1000mm vuosittain
MITTAVÄLINEKORTISTO
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      Liite 5 
Hienokuormitustaulun työohje 
Valmistusdokumentaatio = Työmääräin, piirustukset, osaluettelot, mittauspöytäkirjat, menettelyoh-
jeet, WPS 
1. Hienokuormitustaulu on jaettu työvaihekohtaisesti työntekijäkohtaisiin lokeroihin. Työtä 
aloittaessa työntekijä ottaa oman lokeron kohdaltaan valmistusdokumentaation ja leimaa 
työmääräimestä hienokuormitustaulun osoittaman työvaiheen alkaneeksi.  
 
2. Työvaiheen päättymisen jälkeen työvaihe kuitataan työmääräimeen hyväksytyksi, mikä 
edellyttää että tuote on tarkastettu (mitat, hitsit, suoruus jne.). Hyväksytyn työvaiheen jäl-
keen valmistusdokumentaatio siirretään työmääräimessä olevan seuraavan työvaiheen 
kohtaan hienokuormitustaulussa. 
 
 
 
3. Työmääräimen viimeisen työvaiheen jälkeen valmistusdokumentaatio laitetaan Valmiit työt 
lokeroon. 
 
4. Työn keskeytyessä: 
 Päätetään välittömistä korjaavista toimenpiteistä tuotantopäällikön kanssa tai  
 Mikäli työn keskeytyksen aiheuttaa kiiretyö valmistusdokumentaatio palautetaan 
vaiheistustaulun poikkeamalaatikkoon 
 Muussa tapauksessa tehdään suunnitelma korjaavista toimenpiteistä ja kuormite-
taan uudelleen 
5. Poikkeaman sattuessa kirjataan poikkeama ja korjaavat toimenpiteet työmääräimeen sille 
varattuun reklamaatio kohtaan. 
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